FUNIARP - Entidade Mantenedora

o :
Fundacao Universidade Alto Vale do Rio do Peixe
f CNPJ 82 798 828 0001 00

RESOLUCAO CONSUN N° 054/2026, DE 29 DE OUTUBRO DE 2026

Aprova o Regulamento de Protecdo de Dados Pessoais,
Acesso a Informacbes e Seguranca da Informagédo do
Laboratério Escola de Andlises Clinicas (LEAC) da
Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (UNIARP).

O Conselho Universitario (CONSUN) da Universidade Alto Vale do Rio do
Peixe (UNIARP), no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 29, incisos | e V, do
Estatuto da Fundacédo Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (FUNIARP) e o art.
8°, incisos | e V, do Regulamento Geral da UNIARP (Resolucdo CONSUN n°
022/2014),

Considerando que o Laboratorio Escola de Andlises Clinicas (LEAC) executa
exames de analises clinicas e trata dados pessoais sensiveis referentes a saude,
nos termos do art. 5°, inciso Il, e do art. 11 da Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de
2018 (Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD));

Considerando que a Resolugao da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n°
978, de 6 de junho de 2025, exige dos servicos que executam exames de andlises
clinicas politica de acesso a dados e informacdes que assegure a protecdo das
informacdes do paciente de acordo com a LGPD (art. 77) e sistemética documentada
de protecdo contra acessos nao autorizados (art. 105);

Considerando que a FUNIARP, mantenedora da UNIARP, é a controladora
dos dados pessoais tratados no LEAC, nos termos da Politica de Protecédo de Dados
Pessoais da UNIARP, instituida pela Resolugdo CONSUN n° 053/2026, que também
dispde sobre a designacdo do Encarregado pelo Tratamento de Dados Pessoais;

Considerando a natureza de Laboratério-escola do LEAC, que integra

Atividades Assistenciais, de Ensino, de Pesquisa e de Extensao;

Considerando que a implementacéo das medidas previstas ho Regulamento
envolve recursos da mantenedora, cujas resolucdes dependem de homologacao
prévia do Presidente da Diretoria Executiva da FUNIARP, nos termos dos arts. 17,
inciso XV, e 26A, inciso XV, do Estatuto da FUNIARP;
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Considerando, por fim, a deliberacdo do CONSUN, em sessao realizada em
29 de outubro de 2026,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regulamento de Protecdo de Dados Pessoais, Acesso a
Informagdes e Seguranga da Informagéo do Laboratério Escola de Anélises Clinicas
(LEAC) da UNIARP, na forma do Anexo Unico desta Resolugao.

Art. 2° A Coordenacédo do LEAC, em conjunto com o Responséavel Técnico e
com o apoio do Encarregado pelo Tratamento de Dados Pessoais da FUNIARP,
expedira, no prazo de 60 (sessenta) dias contados da vigéncia desta Resolucao, os
Procedimentos Operacionais Padrédo (POP) de concesséo e revogacao de acesso,
de liberacéo e entrega de resultados e de resposta a incidentes de seguranca, bem

como o aviso de privacidade do LEAC.

Art. 3° Esta Resolucio e o Regulamento constante do seu Anexo Unico
entram em vigor na data de sua publicacdo, que somente ocorrera apos a
homologacdo do Presidente da Diretoria Executiva da FUNIARP, nos termos dos
arts. 17, inciso XV, e 26A, inciso XV, do Estatuto da FUNIARP, revogadas as

disposi¢cdes em contrério.

Dra. Rosana Claudio Silva Ogoshi
Presidente do Conselho Universitario (CONSUN)
Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (UNIARP)

Homologo, nos termos do art. 17, inciso XV, do Estatuto da Fundacgéo
Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (FUNIARP)

Dr. h. c. Neoberto Geraldo Balestrin
Presidente da Diretoria Executiva
Fundacgé&o Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (FUNIARP)
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ANEXO UNICO

REGULAMENTO DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS, ACESSO A
INFORMACOES E SEGURANCA DA INFORMACAO DO LABORATORIO
ESCOLA DE ANALISES CLINICAS (LEAC) DA UNIVERSIDADE ALTO VALE
DO RIO DO PEIXE = UNIARP

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O presente Regulamento estabelece normas, responsabilidades e
mecanismos de governanca relativos ao tratamento de dados pessoais e ao acesso,
utilizacdo, armazenamento, compartilhamento, retencdo e descarte de dados e
informacdes sob guarda do Laboratério Escola de Andlises Clinicas (LEAC) da
Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (UNIARP), mantida pela Fundacao
Universidade Alto Vale do Rio do Peixe (FUNIARP).

Paragrafo unico. Este Regulamento constitui a politica de acesso a dados e
informacgdes do LEAC de que tratam os arts. 77 e 105 da Resolucédo da Diretoria
Colegiada da Anvisa — RDC n° 978, de 6 de junho de 2025.

Art. 2° Este Regulamento tem por finalidade:

| — garantir a confidencialidade, integridade, disponibilidade e autenticidade
das informacgoes;

Il — proteger os dados pessoais e 0s dados pessoais sensiveis tratados pelo
LEAC;

lIl — assegurar a conformidade com a legislacao de protecédo de dados e com
as normas sanitarias;

IV — disciplinar os acessos aos sistemas e as informagdes do LEAC;

V — promover a governancga e a seguranca da informacéao;

VI — resguardar os direitos dos titulares dos dados;

VIl — integrar com seguranca as atividades assistenciais as de ensino,

pesquisa e extensao.

Art. 3° As disposi¢Oes deste Regulamento aplicam-se a:
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| — empregados e colaboradores da FUNIARP que atuem no LEAC ou tenham
acesso a seus sistemas e informacdes;

Il — docentes;

lll — técnicos administrativos;

IV — discentes em aulas préticas, estagios, monitorias e projetos de ensino,
pesquisa ou extensao;

V — estagiarios e bolsistas;

VI — pesquisadores, internos ou externos;

VII — prestadores de servicos e terceirizados;

VIII — demais usuarios autorizados que tenham acesso aos sistemas,

documentos ou informagdes do LEAC.

§ 1° As pessoas mencionadas nos incisos | a V atuam sob a autoridade da
controladora e ndo se caracterizam como operadores para os fins da Lei n°
13.709/2018.

§ 2° O pesquisador externo, vinculado a outra instituicdo, somente teré acesso
a dados pessoais tratados no LEAC mediante instrumento celebrado com a
instituicdo de origem que contenha as clausulas previstas no art. 15, observado o
art. 26, 8§ 3°.

CAPITULO Il
DOS FUNDAMENTOS LEGAIS

Art. 4° Este Regulamento fundamenta-se especialmente:

| — na Constituicdo Federal, em especial no art. 5°, incisos X e LXXIX;
Il—naLein®13.709/2018 (Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais — LGPD);
[l —na Lei n® 12.965/2014 (Marco Civil da Internet);

IV — na RDC Anvisa n°® 978/2025 e nas demais normas sanitarias aplicaveis
aos servicos que executam exames de analises clinicas, inclusive as relativas
ao gerenciamento de residuos de servi¢os de saude;

V — nas resolugdes do Conselho Diretor da Autoridade Nacional de Protegéo
de Dados (ANPD), em especial as que regulamentam a comunicacao de

incidentes de seguranca e a atuacao do encarregado;
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VI — nas normas do Conselho Nacional de Saude sobre ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

VIl — na legislacao sobre notificacdo compulséria de doengas e agravos;

VIl — nos cédigos de ética e nas normas dos conselhos profissionais da area
da saude;

IX — no Estatuto da FUNIARP, no Regulamento Geral da UNIARP, na Politica
de Protecédo de Dados Pessoais da UNIARP e nas normas institucionais de
protecdo de dados pessoais da FUNIARP.

Art. 5° A interpretacdo deste Regulamento observard os principios da
dignidade da pessoa humana, da privacidade, da autodeterminacao informativa e da

boa-fé, bem como os principios previstos no art. 6° da Lei n® 13.709/2018.

CAPITULO 1l
DAS DEFINICOES

Art. 6° Para fins deste Regulamento, considera-se:

| — dado pessoal: informacéo relacionada a pessoa natural identificada ou
identificavel;

Il — dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica,
conviccgdao religiosa, opinido politica, filiacdo a sindicato ou a organizacdo de
carater religioso, filosofico ou politico, dado referente a salde ou a vida
sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural;
lIl — dado anonimizado: dado relativo a titular que néo possa ser identificado,
considerando a utilizacdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis na
ocasiao de seu tratamento;

IV — pseudonimizacgéo: tratamento por meio do qual um dado perde a
possibilidade de associacao, direta ou indireta, a um individuo, sendo pelo
uso de informacao adicional mantida separadamente pela controladora em
ambiente controlado e seguro;

V — titular: pessoa natural a quem se referem os dados pessoais, incluidos os

pacientes atendidos pelo LEAC,;
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VI — controladora: a FUNIARP, a quem competem as decisdes referentes ao
tratamento de dados pessoais realizado no LEAC;

VIl — operador: pessoa natural ou juridica, externa ao quadro da controladora,
gue realiza tratamento de dados pessoais em nome desta, como
fornecedores de sistemas informatizados e de servicos de armazenamento
ou de descarte;

VIII — Encarregado: pessoa indicada pela FUNIARP para atuar como canal de
comunicacéo entre a controladora, os titulares e a ANPD, nos termos do art.
41 da Lei n°® 13.709/2018, cujo canal de contato € o endereco eletrénico
dpo@uniarp.edu.br, divulgado no sitio institucional;

IX — tratamento: toda operacéo realizada com dados pessoais, como coleta,
producdo, recepcdo, classificagdo, utilizacdo, acesso, reproducao,
transmissao, distribuicdo, processamento, arquivamento, armazenamento,
eliminacao, avaliacdo ou controle da informacéo, modificacdo, comunicacéo,
transferéncia, difuséo ou extracao;

X —incidente de seguranca: evento, confirmado ou suspeito, que comprometa
a confidencialidade, a integridade, a disponibilidade ou a autenticidade de
dados pessoais ou de informacdes do LEAC;

Xl — usuario autorizado: pessoa formalmente habilitada para acesso aos
sistemas e as informacgbes do LEAC, nos termos deste Regulamento;

XIl — Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado designado
como responsavel técnico do LEAC, nos termos da RDC Anvisa n® 978/2025;
Xlll — Coordenacdo do LEAC: instancia responsavel pela gestdo do
laboratorio.

CAPITULO IV
DOS PRINCIPIOS E DAS HIPOTESES DE TRATAMENTO

Art. 7° O tratamento de dados observara os seguintes principios:
| — finalidade;
Il — adequacéo;

[l — necessidade;
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IV — livre acesso;

V — qualidade dos dados;

VI — transparéncia;

VIl — seguranca;

VIl — prevencéo;

IX — nado discriminacéao;

X — responsabilizagéo e prestagcao de contas;
XI — confidencialidade;

Xll — rastreabilidade.

Art. 8° O tratamento de dados pessoais no LEAC fundamenta-se nas

seguintes hipoéteses legais, conforme a finalidade:

| — realizacdo de exames, emissao e liberagao de laudos e demais atividades
assistenciais: tutela da saude, em procedimento realizado por profissionais de
saude ou servicos de saude (art. 11, inciso Il, alinea "f', da Lei n°
13.709/2018);

Il — guarda de documentos e registros, rastreabilidade, controle da qualidade,
atendimento a fiscalizagdo sanitaria e notificacdo compulséria: cumprimento
de obrigacao legal ou regulatéria (art. 11, inciso Il, alinea "a");

Il — exercicio regular de direitos em processo judicial, administrativo ou
arbitral (art. 11, inciso Il, alinea "d");

IV — realizacdo de estudos por 6rgdo de pesquisa, garantida, sempre que
possivel, a anonimiza¢ao dos dados (art. 11, inciso I, alinea "c"), observado
o Capitulo IX;

V — dados cadastrais, de agendamento e financeiros nao sensiveis: as

hip6teses do art. 7° da Lei n°® 13.709/2018 aplicaveis a cada finalidade.

§ 1° O consentimento especifico e destacado do titular ou de seu responsavel
legal (art. 11, inciso |) sera exigido apenas para finalidades ndo abrangidas pelos
incisos deste artigo, como o uso de imagem ou a divulgacéo institucional, e sua
revogacao nao afetara os tratamentos fundados nas demais hipéteses nem o dever

de guarda.
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§ 2° E vedado o tratamento para finalidade diversa da informada ao titular,
bem como a comunicacgéo ou o uso compartilhado de dados referentes a saide com
0 objetivo de obter vantagem econdmica, ressalvadas as hipoteses do art. 11, § 4°,
da Lei n° 13.709/2018.

8 3° O LEAC mantera, em local visivel e nos canais de atendimento, aviso de

privacidade com as informacgfes previstas no art. 9° da Lei n® 13.709/2018.

CAPITULO V
DOS AGENTES DE TRATAMENTO E DAS RESPONSABILIDADES

Art. 9° A FUNIARP é a controladora dos dados pessoais tratados no LEAC e
responde, perante os titulares e a ANPD, pelas decisdes referentes ao seu

tratamento.
Art. 10. Compete a Coordenacéo do LEAC:

| — gerir a aplicagdo deste Regulamento no ambito do laboratério;

Il — autorizar, revisar e revogar 0s acessos, nos termos do Capitulo VII;

Il — manter atualizadas e informar ao Encarregado as operacfes de
tratamento de dados pessoais realizadas no LEAC, para fins do registro de
gue trata o art. 37 da Lei n°® 13.709/2018;

IV — expedir, em conjunto com o Responsavel Técnico, os procedimentos
operacionais padrdo e o0s modelos necessarios a execucdo deste
Regulamento;

V — promover as ac¢des de capacitacao previstas no Capitulo XIV;

VI — adotar as medidas imediatas de contencdo e comunicar os incidentes de

seguranca, nos termos do art. 31.
Art. 11. Compete ao Responsavel Técnico:

| — acompanhar o cumprimento das normas assistenciais, laboratoriais e
sanitarias relacionadas ao tratamento das informacdes e dos dados sob sua

supervisao;
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Il — aprovar as instrucdes escritas de liberacdo de resultados e de assinatura
de laudos;

[l — supervisionar, diretamente ou por meio de docentes ou profissionais
designados, o acesso de discentes a informagdes de pacientes nas atividades

praticas.
Art. 12. Compete ao Encarregado:

| — orientar a Coordenacdo do LEAC e os usuarios sobre as praticas de
protecédo de dados pessoais;

Il — receber reclamagbes e comunicacbes dos titulares, prestar
esclarecimentos e adotar providéncias;

lIl — receber comunicagbes da ANPD e adotar providéncias;

IV — avaliar os incidentes de seguranca e orientar a comunicacao prevista no
art. 31, 8 29,

V — validar os acessos de perfis ndo padronizados e de pesquisadores, nos

termos do art. 19, inciso Ill.

Art. 13. Compete a area de Tecnologia da Informacdo da FUNIARP criar e
revogar credenciais individuais, configurar os perfis de acesso, manter as trilhas de
auditoria e as cdpias de seguranca e zelar pela seguranca dos sistemas utilizados
pelo LEAC.

Art. 14. Compete aos docentes supervisionar os discentes sob sua
responsabilidade quanto ao cumprimento deste Regulamento, e a todos 0s usuarios
autorizados cumpri-lo integralmente, guardar sigilo e comunicar imediatamente

qualquer incidente de que tenham ciéncia.

Art. 15. Os contratos com operadores e laboratorios de apoio e o0s
instrumentos celebrados com instituicbes parceiras que envolvam dados pessoais
tratados no LEAC conterdo clausulas de protecdo de dados que disponham, no
minimo, sobre as instru¢cdes de tratamento, a confidencialidade, as medidas de
seguranca, a comunicacao de incidentes, a suboperacao, a devolucéo ou eliminacéo
dos dados ao término da relagéo e o direito de verificacdo pela controladora.
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CAPITULO VI
DA CLASSIFICACAO DAS INFORMACOES

Art. 16. As informacdes mantidas pelo LEAC ser&o classificadas conforme

seu grau de sensibilidade:

| — Publica;
[l — de Uso Interno;
[l — Restrita;

IV — Confidencial.

§ 1° S&o sempre classificados como Confidencial os dados pessoais
sensiveis, as requisi¢des, os resultados, os laudos, as amostras identificadas e as

credenciais de acesso.

§ 2° O acesso as informacdes classificadas como Restrita ou Confidencial

dependera de autorizacéo formal e ficara limitado as atribuicées do usuario.

§ 3° A classificacdo podera ser revisada periodicamente pela Coordenacgéo

do LEAC, com o apoio do Encarregado.

CAPITULO VII
DO ACESSO E DOS MECANISMOS DE CONTROLE

Art. 17. O acesso as informacdes e aos sistemas do LEAC observara as

seguintes regras:

| — todo acesso deve ser justificado, autorizado e documentado;

Il — 0 acesso sera limitado ao minimo necessario ao exercicio da fungcéo ou
da atividade;

Il — as credenciais sdo individuais e intransferiveis, vedado o
compartilhamento de credenciais e senhas;

IV — os sistemas devem possuir trilhas de auditoria (logs);

V — as informacdes fisicas devem ser armazenadas em areas restritas;

VI — os dados somente podem ser transferidos por meios autorizados;
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VIl — o descarte de documentos deve seguir métodos seguros;

VIl — a estacdo de trabalho deve ser bloqueada sempre que 0 usuario se
ausentar;

IX — é vedado registrar, copiar ou armazenar informacfes de pacientes em

dispositivos pessoais ou em plataformas externas nao autorizadas.
Art. 18. A concessdao de acesso observara os seguintes perfis por funcéo:

| — Coordenacdo do LEAC e Responsavel Técnico: dados necessérios a
gestdo, a supervisao técnica e a liberacao de resultados;

Il — profissionais técnicos: dados necessarios a execucdo dos exames e a
liberacdo dos resultados sob sua responsabilidade;

Il — atendimento e recepcédo: dados cadastrais, de agendamento e de entrega
de resultados;

IV — setores administrativo e financeiro: dados cadastrais e financeiros, sem
acesso a resultados;

V — discentes: acesso supervisionado, restrito a atividade pratica em curso,
preferencialmente com dados pseudonimizados e sem permissao para liberar
laudos;

VI — Tecnologia da Informacéo: acesso técnico para a administracdo dos
sistemas, vedada a consulta a conteudo clinico, salvo necessidade técnica
registrada;

VII — prestadores de servicos e pesquisadores: nos limites do contrato ou do
protocolo de pesquisa aprovado;

VIl — visitantes: nenhum acesso.

Paragrafo unico. Nenhum perfil tera acesso irrestrito a dados identificados
de pacientes, e o0 acesso por dirigentes da UNIARP ou da FUNIARP dependera de

justificativa registrada.

Art. 19. O acesso a dados e sistemas do LEAC obedecera as seguintes

etapas:

| — solicitag&o formal do usuario, fundamentada, conforme o modelo do Anexo
Il;
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Il — aprovacdo do gestor imediato, que confirmara a necessidade do acesso
e o perfil aplicavel;

Il — validag&o pelo Encarregado, quando se tratar de perfil ndo previsto no
art. 18 ou de acesso de pesquisador;

IV — assinatura do Termo de Confidencialidade, Sigilo e Uso de Sistemas
(Anexo I);

V — concessdo de credenciais individuais pela area de Tecnologia da
Informacéo;

VI —monitoramento dos acessos, com registro de logs e auditorias periodicas;
VII — revogacéao imediata das credenciais ao término do vinculo, da atividade
pratica ou do projeto, ou na mudanca de funcéo;

VIII — registro formal do encerramento do acesso.

Paragrafo unico. O acesso de discentes sera concedido por turma e por

periodo letivo e revogado ao término deste.

Art. 20. O LEAC adotara os seguintes mecanismos de controle de acesso e

seguranca da informacéao:

| — controle de identidade e autenticacao;

Il — perfis de acesso baseados em funcoes;

lll — sistema de registro e auditoria periddica;

IV — revisdo semestral dos acessos concedidos;

V — plano de resposta a incidentes, nos termos do Capitulo XiII;
VI — copias de seguranca periédicas;

VIl — termos obrigatorios de confidencialidade.

Art. 21. Os registros eletrbnicos de auditoria e o0s logs de acesso
permanecerdo armazenados em ambiente seguro e protegido, pelo prazo minimo
de 5 (cinco) anos ou pelo prazo maior definido na tabela de temporalidade da

Instituicao.
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CAPITULO VIII
DA LIBERACAO E DA ENTREGA DE RESULTADOS

Art. 22. A liberacdo de resultados e a assinatura de laudos observardo as
instrucdes escritas aprovadas pelo Responsavel Técnico, na forma da RDC Anvisa
n°® 978/2025, e a retificacdo de dado constante de laudo ja emitido sera feita por meio

de novo laudo.

Art. 23. Os resultados e o0s laudos somente serdo entregues ou

disponibilizados:

| — ao titular;

Il — aos pais ou ao responsavel legal, no caso de crianca ou adolescente, ou
ao curador ou representante legal do titular;

Il — a terceiro munido de autorizacdo escrita e especifica do titular ou de
procuracao;

IV — ao profissional de saude solicitante ou responséavel pelo cuidado do
titular;

V — a instituicAo parceira, quando previsto no instrumento celebrado e
necessario a assisténcia ao titular;

VI — a autoridade sanitaria, nas hipoteses de notificagcdo compulsoria;

VIl — a autoridade judicial ou a outra legalmente autorizada, mediante

requisicao formal, ouvido o Encarregado.

§ 1° A entrega presencial exigird documento de identificacdo com foto, e a
disponibilizacéo eletrénica seré feita por meio institucional com credencial individual

ou cadigo de acesso.

§ 2° E vedada a comunicacdo de resultados por meio que ndo permita
confirmar a identidade do destinatario.

8 3° Tratando-se de adolescente, observar-se-do o seu melhor interesse e as
normas éticas e sanitarias aplicaveis quanto ao sigilo perante os pais ou

responsaveis.
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CAPITULO IX
DO ENSINO, DA PESQUISA E DA EXTENSAO

Art. 24. Nas atividades praticas, o acesso de discentes a informacfes de
pacientes sera supervisionado por docente ou profissional designado, restrito ao
necessario a atividade e precedido da assinatura do Termo de Confidencialidade,

Sigilo e Uso de Sistemas (Anexo ).

Paragrafo Unico. E vedado aos discentes fotografar, gravar, copiar ou
transmitir, por qualquer meio, requisicdes, amostras identificadas, telas de sistema,

resultados ou laudos.

Art. 25. A utilizacdo de dados do LEAC em aulas, material didatico, trabalhos
de conclusdo de curso, eventos e publicacdes somente sera admitida com dados
anonimizados, nos termos do art. 12 da Lei n® 13.709/2018, ressalvada a pesquisa

realizada nos termos do art. 26.

§ 1° A pseudonimizacdo ndo equivale a anonimizacdo para os fins deste

artigo.

§ 2° Considera-se identificavel o dado que, isoladamente ou combinado com
outros, como idade, sexo, localidade, data do exame ou condi¢do clinica rara,

permita identificar o titular por meios razoaveis.

Art. 26. A pesquisa que utilize dados identificaveis ou pseudonimizados,
amostras ou material biolégico, inclusive excedentes de exames, somente podera
ser realizada ap06s a aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa, com
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou dispensa fundamentada pelo
Comité.

§ 1° O tratamento ficara restrito ao ambito do projeto aprovado e aos
pesquisadores nele indicados, em ambiente controlado e seguro, com anonimizacao
ou pseudonimizacdo sempre que possivel (arts. 11, inciso Il, alinea "c", e, no que
couber, 13 da Lei n® 13.709/2018).

8 2° O armazenamento de material bioldgico para fins de pesquisa observara

as normas do Conselho Nacional de Saude sobre biobancos e biorrepositorios.
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§ 3° E vedada a transferéncia de dados identificaveis a terceiros sem previsio
no protocolo aprovado e sem instrumento que contenha as clausulas previstas no
art. 15.

Art. 27. As acdes de extensdo que envolvam atendimento & comunidade
observaréo as regras aplicaveis a atividade assistencial e, quando houver instituicdo

parceira, o disposto no art. 15.

CAPITULO X
DOS DADOS DE CRIANCAS E ADOLESCENTES

Art. 28. O tratamento de dados pessoais de criancas e adolescentes
observara o disposto no art. 14 da Lei n°® 13.709/2018 e sera realizado no seu melhor

interesse.

§ 1° O tratamento podera fundamentar-se nas hipéteses do art. 8° deste
Regulamento, observado e prevalecente o melhor interesse da crianca ou do
adolescente, nos termos do Enunciado CD/ANPD n° 1/2023.

8§ 2° Quando exigido pela legislacdo, ser4 necessario consentimento

especifico e em destague de pelo menos um dos pais ou do responséavel legal.

8§ 3° O acesso aos dados de criangcas e adolescentes sera restrito aos
profissionais e usudrios autorizados envolvidos diretamente na atividade

assistencial, académica ou administrativa.

CAPITULO XI
DOS DIREITOS DO TITULAR

Art. 29. S&o assegurados ao titular, nos termos do art. 18 da Lei n°
13.709/2018:

| — confirmacao da existéncia de tratamento;
Il — acesso aos dados;

lIl — correcdo de dados incompletos, inexatos ou desatualizados;
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IV — anonimizacdo, bloqueio ou eliminacdo de dados desnecessarios,
excessivos ou tratados em desconformidade com a lei;

V — portabilidade, nos termos da regulamentacéo da ANPD;

VI — eliminagéo dos dados tratados com base no consentimento, ressalvadas
as hipoteses do art. 16 da Lei n°® 13.709/2018;

VIl — informacéo sobre as entidades com as quais a controladora realizou uso
compartilhado de dados;

VIII — informag&o sobre a possibilidade de n&o fornecer consentimento e
sobre as consequéncias da negativa,

IX — revogacéo do consentimento, quando for esta a hipétese de tratamento;
X — comunicagao de incidente de seguranga que possa acarretar risco ou

dano relevante.

§ 1° O titular exercera seus direitos por meio do canal do Encarregado
(dpo@uniarp.edu.br), divulgado no sitio institucional, ou perante o LEAC, que

encaminhara o pedido ao Encarregado.

§ 2° A confirmacéo de existéncia ou 0 acesso aos dados serdo providenciados
de imediato, em formato simplificado, ou, por meio de declaracéo clara e completa,
no prazo de até 15 (quinze) dias contados do requerimento (art. 19 da Lei n°
13.709/2018).

8 3° O pedido de eliminacdo néo alcanca os dados cuja conservagao seja

exigida por obrigacéo legal ou regulatéria, enquanto durar o prazo de guarda.

CAPITULO XlI
DA SEGURANCA DA INFORMACAO E DOS INCIDENTES

Art. 30. O LEAC adotard medidas técnicas e administrativas aptas a proteger
os dados pessoais de acessos ndo autorizados e de situa¢des acidentais ou ilicitas
de destruicdo, perda, alteracdo, comunicacdo ou difusdo, incluindo controle de
acesso, trilhas de auditoria, copias de seguranca, protecdo contra programas
maliciosos, controle de midias removiveis, criptografia quando cabivel e guarda

fisica em &reas restritas.
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Art. 31. O usuario que tomar ciéncia de incidente de seguranca, confirmado
Ou suspeito, comunica-lo-4 imediatamente a Coordenacdo do LEAC e ao

Encarregado e, em qualquer caso, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas.

8 1° A Coordenacao do LEAC adotara as medidas imediatas de contengéo e

preservara as evidéncias.

§ 2° O Encarregado avaliara o risco e, havendo possibilidade de risco ou dano
relevante aos titulares, a FUNIARP comunicara o incidente a ANPD e aos titulares
no prazo e na forma da regulamentacéo da ANPD.

8 3° Todo incidente, comunicado ou ndo, sera registrado com a descricdo dos
fatos, dos dados e titulares afetados, da avaliacédo de risco e das medidas adotadas,

e 0 registro serd mantido pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos.

CAPITULO Xl
DA RETENCAO, DA GUARDA E DO DESCARTE

Art. 32. Os documentos e registros fisicos e digitais do LEAC serao mantidos
pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, contados da data do respectivo registro (art.
115 da RDC Anvisa n®978/2025), ou por prazo maior previsto na legislacéo sanitaria,
nas normas dos conselhos profissionais, na legislacao civil, tributaria ou trabalhista
ou na tabela de temporalidade da Instituig&o.

Paragrafo Unico. Encerrado o prazo de guarda, os dados serdo eliminados
de forma segura ou anonimizados, nos termos dos arts. 15 e 16 da Lei n°
13.709/2018.

Art. 33. O descarte de documentos e midias ocorrera mediante procedimento

gue impecga sua reconstrucao ou recuperagao indevida, com registro do descarte.

Art. 34. O descarte de amostras biolégicas observara as normas sanitarias
sobre gerenciamento de residuos de servicos de saude, com a inutilizacdo da
identificag&o do titular, ressalvadas as amostras armazenadas nos termos do art. 26,
8§ 20,
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CAPITULO XIV
DA CAPACITACAO E DA CONSCIENTIZACAO

Art. 35. Todos os usuarios autorizados deverado participar periodicamente das

acOes institucionais de capacitacédo sobre:

| — protecao de dados pessoais;
Il — seguranga da informacgéo;
lIl — confidencialidade e sigilo profissional;

IV — boas praticas de utilizacdo dos sistemas institucionais.

§ 1° Os discentes receberao orientagcdo antes do primeiro acesso e no inicio

de cada periodo letivo em que desenvolvam atividades no LEAC.

§ 2° A participagdo podera constituir requisito para a manutencdo das

credenciais de acesso.

CAPITULO XV
DAS INFRACOES E DAS MEDIDAS APLICAVEIS

Art. 36. O descumprimento deste Regulamento sujeitara o infrator:

| — a suspensdo cautelar ou a revogacdo do acesso, por decisdo da
Coordenacéo do LEAC, como medida administrativa de protecdo, sem carater
disciplinar;

Il — & participacéo obrigatdria em capacitacao;

Il — & responsabilizacdo disciplinar, conforme o regime aplicavel ao seu
vinculo: a legislacédo trabalhista e as normas internas da FUNIARP, para
empregados; os arts. 95 a 100 do Regulamento Geral da UNIARP, para
docentes, sem prejuizo da legislacdo trabalhista; as normas disciplinares do
Regulamento Geral da UNIARP, para discentes; e o respectivo contrato, para

prestadores de servicos.

Paragrafo unico. A responsabilizacéo disciplinar observara o contraditorio, a
ampla defesa e a proporcionalidade, e as medidas deste artigo ndo excluem a

responsabilidade civil, penal e ética do infrator.
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CAPITULO XVI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 37. Aplicam-se subsidiariamente a este Regulamento a Politica de
Protecdo de Dados Pessoais da UNIARP e as normas institucionais de protecéo de
dados pessoais da FUNIARP, prevalecendo este Regulamento nas matérias

especificas do LEAC.

Art. 38. Os modelos constantes dos Anexos | e Il poderéo ser atualizados por
ato da Coordenacao do LEAC, ouvidos o Responsavel Técnico e o Encarregado,

preservado o seu conteddo minimo.

Art. 39. A Coordenacao do LEAC e o Encarregado avaliardo anualmente a
aplicac@o deste Regulamento e propordo ao CONSUN as alteragfes necessarias,

especialmente em caso de alteracdo legal, regulatdria ou institucional.

Art. 40. Os casos omissos de natureza académica serao resolvidos pela Vice-
Reitoria Académica, e os relativos ao tratamento de dados pessoais, pela FUNIARP,
na qualidade de controladora, ouvidos, em ambos os casos, a Coordenacdo do
LEAC e o Encarregado.
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ANEXO |
TERMO DE CONFIDENCIALIDADE, SIGILO E USO DE SISTEMAS
Nome:
CPF:

Vinculo: () empregado(a) ou colaborador(a) ( ) docente ( ) técnico(a)-

administrativo(a) ( ) discente ( ) estagiario(a)/bolsista ( ) prestador(a) de
servigos ou terceirizado(a) ( ) pesquisador(a) interno(a) ou externo(a)

Curso/setor e matricula, se discente:

Declaro que estou ciente e de acordo com o Regulamento de Protecdo de Dados
Pessoais, Acesso a Informacdes e Seguranca da Informacéo do Laboratorio Escola
de Analises Clinicas (LEAC) da UNIARP e com o dever legal, ético e institucional de
sigilo sobre as informacdes a que tiver acesso em razao das atividades no LEAC,
incluindo dados pessoais, dados pessoais sensiveis, requisicbes, amostras,
resultados, laudos, documentos internos e informacfes administrativas.

Comprometo-me a:

a) utilizar as informacdes, os sistemas e as credenciais exclusivamente para as
finalidades profissionais, académicas e institucionais autorizadas;

b) manter a confidencialidade das minhas credenciais, que sSdo pessoais e
intransferiveis, e ndo compartilha-las com ninguém;

c) bloquear a estacdo de trabalho ao me ausentar e proteger com senha 0s
dispositivos utilizados para acesso;

d) ndo instalar ou utilizar programas e aplicacdes nao autorizados;

e) nao fotografar, gravar, copiar, transmitir ou armazenar informacdes de
pacientes em dispositivos pessoais, redes sociais ou plataformas néao
autorizadas;

f) tratar os dados conforme os principios da finalidade, da necessidade, da
transparéncia, da seguranca e da confidencialidade;

g) comunicar imediatamente a Coordenacdo do LEAC e ao Encarregado
qualquer suspeita de incidente, vazamento ou uso indevido de informacdes;

h) manter o sigilo mesmo apds o término do meu vinculo ou da atividade no
LEAC.
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O dever de sigilo ndo impede a entrega de resultados as pessoas autorizadas pelo
Regulamento, a notificacdo compulséria a autoridade sanitaria nem o atendimento a
requisi¢éo formal de autoridade competente, nos termos do Regulamento.

Declaro ainda estar ciente de que o uso dos sistemas pode ser monitorado e
auditado e de que o descumprimento deste termo podera resultar na suspensao ou
revogacao do acesso e em medidas disciplinares, conforme o regime aplicavel ao

meu vinculo, sem prejuizo da responsabilidade civil, penal e ética.

Local e data:

Assinatura:
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ANEXO Il
FORMULARIO DE SOLICITACAO E REGISTRO DE ACESSO A DADOS E
SISTEMAS DO LEAC

|. Dados do solicitante
Nome completo:
R.A. (se discente):
CPF:
Vinculo e funcéo:

Curso/setor:

Telefone/contato interno:

Il. Acesso solicitado

Perfil (art. 18 do Regulamento): ( )1 ( )Il ( Y ( )Iv ( )V ( )Vl ( )Vl
( ) ndo padronizado

( ) Sistema informatizado do laboratério

() Sistema administrativo

( ) Pastas ou arquivos restritos

( ) Registros fisicos

( ) Outros:
Periodo do acesso: de / / a / / (obrigatério para

discentes, estagiarios e bolsistas, prestadores de servicos e terceirizados e
pesquisadores internos e externos)

N° do protocolo de pesquisa aprovado pelo CEP (se for o caso):

ll. Justificativa

IV. Declaragéo do solicitante
Declaro que o acesso sera utilizado exclusivamente para as finalidades informadas,
gue assinei o Termo de Confidencialidade, Sigilo e Uso de Sistemas (Anexo I) e que

estou ciente das regras do Regulamento.
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Assinatura do solicitante:

Data:

/

/
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V. Aprovacgéo e registro

Aprovacgéao do gestor imediato:

(perfil ndo padronizado ou pesquisador):

Data: / /
Validacdo do Encarregado
Data: / /

Concessao pela TI: login

Data:

/

/

responsavel

Revogacao: responsavel

Data:

/

/

motivo




